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(g) Verfahren zunn Auswerten von Informationen ' 
@ Zum Auswerten von Informationen Warden an unter- 

schiedlichen Orteh Formulare befragenden Personenzur 

Verfugung gestellt. An diesen unterschiedltchen Orten 

werden Informationen in die Formulare eingetragen und 

anschliefSend werden alle Informationen in einen Rech- 

ner ubertragen und dort ausgewertet. 

ErfindungsgemalS werden die Formulare in Form von 

Bildschirminhalten uberein Computernetzwerkzur Verfu- ; 

gung gestellt und vorzugsweise wird direkt nach jeder Er- 

fassung der tnhalt des ausgefullten Formulars uber das 

Computernetzwerk an den Rechner weitergeleitet. . 
Dies ermoglicht eine quasi kontinuierliche Ausvyertung 
und eine Echtzeit-Plausibilitatskontrolle. . 
Das Verfahren eignet sich vor aliem funmedizinische Stu- ^ 
dien und ermoglicht es, den bisher notwendlgen Auf- 
I wand deutlich zu reduzieren. 
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Beschreibung 



Die Erfinduhg betrifift ein Verfahren zum Auswerten von 
Informationen, bei dem an unterschiedlicheri Oiten Formur 
lare zur VerfUgung gestellt werden, die Informationen an un- 
terscbiedlicheh Qrten in die Formulare eingetragen Wieiden, 
alle Informationen in einen Rechner tibertragen weiden iind 
dort ausgewertet werden. 

iEin derartiges Verfahren wird beispielsweise bei emer 
Medizinstudie verwendet. 

Bei einer medizinischen Studie wird nach Erstellung des 
Studiendesigns ein StudienprotokoU ausgearbeitet, gedruckt 
und zu einem umfangreichen Studienordner zusammenge- 
stellt. Dieser Studienordner enthalt neben dem Studienpro- 
tokoU alle gesefzUchen und versicherungstechnischen \for^ 
aussetzungen und Formulare, die Erlaubnis der Ethikkom- 
ndssion eventuell die Ergebnisse der vorausgegangenen 
Studien zum betreffenden Produkt, eine Liste allei: Perso- 
nen, die Zugang zu Studien- und Probandenordnem haben 
und vieles mehr. Jedem beteiligten Studienzentrum wird per 
Post Oder Kurieidienst ein Exemplar dieses Studienordners 
zugesandt. 

Ebenso wird fur jeden Probanden ein Probandenordner 
angelegt, der in mehrfacher Ausfertigung ebenfalls an das 
zustandige Studienzentrum gescbickt werden muss. Dieser 
Probandenordner enthalt in mehrfacher Ausfertigung Fdrm- 
blatter fiir die zu erfassenden Daten sowie Anweisungen an 
den erfassenden Arzt, wie er die Studie am betreflfenden Pa- 
tienten durchzufuhren hat. Die erf assten Daten tragi der Arzt 
-hahdschriftlich in die Formblktter ein. 

Nach Erreichen der erforderliqhen Probandenzahl werden 
die Probandenordner von sogenannteri Studien-KontroUfir- 
men durch sogenannte Monitore auf formelle Richtigkeit 
und inhaltliche Plausibilitat gepriift Eventuelle Fehler kon- 
hen aber .nicht von der priifenden Firma selbst korrigiert 
werden, sondem mussen von einem im Studienordner autcH 
risierten Arzt recherchiert^ erklart und eventuell berichtigt 
werden. In der nachsten Stufe kontrolliert ein sOgenannter 
Auditor die erfassten Daten ein weiteres Mai auf ihre inhalt- 
liche Richtigkeit. 

Die so uiberprQfteh Ordner werden jetzt zur digitalen Er- 
fassung ah die Studien-Kontrollfirmen geschickt; Fehlier 
Oder unleserliche Eingaben, die wahrend dieser Erfassung 
noch entdeckt werden, werden dem Studienzentrum gemel- 
det, damit diese sie berichtigen konnen. 

Generell gilt ftir alle Kontrollebenen: Probandenordner, 
die nicht korrigierbare Fehler enthalten, werden aus der ge- 
samten Studie ausgeschlossen. Dies bedeutet einen erhebli- 
chen finanzieUen und organisatorischen Mehraufwand. 
Nach Abschluss dieses Prozesses werden die Daten an die 
beauftragte HersteUerfirma iibermittelt, die diese nun aus- 
werten lasst. 

Ein weiteres gatturig$gemaBes Verfahren ist aus Markt- 
studien bekahnt. Marictstiidien kdnnen wesentlich variabler 
durchgefUhrt werden. RegehnSBig wird ein Produkt oder 
eihe Dieiistleistung von einer ausgewahlten Tbilnehma:- 
gruppe bewertet Als Erfassungsmethpden bieten sich unter 
anderem das StraSeninterview oder der Produkttest im 
Hause des Verbrauchers an. 

Das StraBenihterview wird mittels Fragebogen gefuhrt, 
die ftir jeden Interviewer gedruckt werden. Diese Fragebo- 
gen werden nachtraglich in der Auswertungszentrale digital 
erf asst. Stellt man dort Unleserlichkeiten oder nicht plausi- 
. ble Angaben fest, muss die Auswertungszentrale beim je- 
weiUgen interviewer riickfragen. Fehler oder Auslassungen 
. beim Ausfiillen der Datenblatter koiinen auch hier nur im 
Nachhinein mit erheblichem Aufwand erkannt und korri- 
giert werden. 



Auch hier gilt: Treten Fehler oder Auslassung auf, die 
nicht mehr korrigiert werden konnen, muss das gesamte In^ 
terview mit der betreffenden Person aus der Studie genom- 
men werden. Nur naaschinenlesbar erfasste und verifizierte . 
5 Daten konnen init entsjirechender Software ausgewertet 
werden. 

In der Regel mussen fiir jede Befragimgsvariante neue 

. Fragebogen gedruckt und ausgeteilt werden. 1st die Auswer- 
tungszentrale in einer anderen Stadt oder gar in einem ande- 

10 ren Land, nimmt der notwendige Postversand der leeren 
Fragebogen und die Riicksendung der ausgefuUten FragebS- 
gen zusatzliche Zeit in Anspruch. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde, ein gattuogs- 
gemaBes Verfahren d^art weiterzuentwickeln, dass es 

15 schneller und einfacher in der Handhabung ist 

Diese Aufgabe wird dadurch gelost, dass bei dem gat- 
tungsgemaBen Verfahren die Formulare in Form von Bild- 
schirtninhalten iiber ein Computemetzwerk an unterschiedr 
lichen Orten zur Verfugung gestellt werden und vorzugs- 

20 weise direkt nach jeder Bfassung der Inhalt des ausgefUil- 
ten Formulars iiber das Computemetzwerk an den Rechner 
weitergeleitet wird. 

Das zur Verfiigungstellen von Fdrmularen in Form von 
Bildschirminhalten erindglicht eine schnelle unzweideutige 

25 Eingabe am Computerbildschirm und eliminiert den arbeits- 
aufwendigeh Schritt des Druckehs von BeficagungsfoAnula- 
reh. DarQber hinaus haben diese virtiielien Formulare den 
\forteil, dass sie iiber ein Computemetzwerk an unterSchied- 
lichen Orten den die Informationen aufnehmenden Personen 

30 zur Verfugung gestellt werden konnen. Dies ermoglicht es 
der befragenden Person samtliche Formulare gegebenen- 
falls mit weiteren Hilfsinformationen online zur Verfugung 
zu stellen, online die Informationen auf2ain^hmen und iiber 
das Computemetzwerk einem Zentrakechner zur Auswer- 

35 tung zuzusenden. 

Die Studie oder Befragung kann daher weit schneller als 
bisher durchgefiihrt werden und die Eingabe am Bildschirm 
sprgt direkt fur lesbare und gut weiterverarbeitbare Informa- 
tionseingaben. 

40 V>rteilhaft ist es, wenn.die Informationen direkt nach ih- . 
rem Eingang beim Rechner ausgewdtet werden. Dies er-. 
mdglicht eine Eigebniserstellung direkt im Anschluss an ei- - 
nen neuen Informationseihgang. Dadurch kdnnen jederzeit 
Zwischenergebhisse von autorisierten Porsonen abgefragt 

45 werden und Tendenzen ermittelt werden. Diese Zwischener- 
gebnisse konnen Vorstufen einer letztlichen Aus w«tung 
sein, sie konnen jedoch auch dazu dienen, Eingaben auf ihre 
Plausibilitat zu priifeh. Dies ermoglicht es beispielsweise 
von den bisherigen Eingaben weit abweicbende Eingaben 

50 durch die Eingabeperson nochmals nachprUfen zu lassen. 
Dadurch konnen beispielsweise Konmiafehler bei der Ein- 
gabe oder ein versehentliches Veirutschen in der Zeile korri- 
giert werden. 

Hierbei ist es besonders vorteilhaft, wenn am Rechner 
55 vorzugsweise in Echtzeit eine PlausibilitatskontroUe durch- 
gefUhrt wird und Fehleingaben sofort an die die Informatio- 
nen auftiehmende Person genieldet werden. Diese Plausibly 
litatskontrplle kann auf der Gnindlage fix vorgegebener Ein- 
gabespannen basieren. Sie kann aber auch die anderen Ein- 
6b gaben in das vorliegende Formular beriicksichtigen, danut 
der Befrager sofort aiif unlogische Eingaben hingewiesen 
wird. Letztlich kann auch die Gesamtheit der bisher ausge- 
fuUten Formulare eine Grundlage fiir einen Plausibilitatstest 
bilden, um fehlerhafte Eingaben zu vermeiden. 
65 Da gerade bei medizinischen Tests eine aus Unsorgfaltig- 
keit entstandene fehlerhafte Eingabe dazu fiihrt, dass ein^ 
Proband fiir die Auswertung ausscheidet, entsteht durch un- 
sorgfaltige Eingaben ein erheblicher finanzieller und organi- 
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satorischer Mehraufwand. 

Insbesondere im Hinblick auf die hohen Kosten die bei 
medizijiischen Studien pro Proband entstehen, ist es beson- . . 
ders vorteilhaft, wenn die Infprmationen Daten eiher medi- 
zinischen Studie sind und das Formular ein Studienprotpkoll 5 
ist. Wie eingangs erwahnt werden medizinische ^tudien bis 
heute mit einem hohen organisatorischen AufWand herge- 
stellt und dies fuhrt zu besonders hohen Kosten bei der 
Durchfiihrung medizinischer Studien. Das erfindungsge- 
maSe Verfahren eignet sich besonders vorteilhaft fiir derar> lO 
dge Studien und ist geeignet den Kostenaufwand deutlich zu 
yerringem. . 

Als Computemetzwerk kann jedes interne oder exteme 
Netz wie beispielsweise auch ein Iblefonnetz Verwendung . 
finden. Besonders vorteilhaft ist jedoch die Verwendung des IS 
. Internet als Computemetzwejii:. Das Internet ist fiir geringe 
Kosten mit einer standardisierten Ausriistung von fast alien 
Orten zuganglich. Die gesamte notwendige Software kann 
aus gunstig zur Verfugurig stehender Standardsoftware zu- 
sammengestellt werden und die Obertragungsgeschwindig- 20 
keiten des Internets reichen fiir die dem \ferfahren zu 
Grunde liegenden Rechenvorgange aus. 

Eine besonders einfache. IXurchfuhrungsvariante sieht 
vor, dass die Fonnulare als Eingabemaske aiif einer Website 
zur Verfugung gestellt werden. 25 

Die Website ist ein geeignetes Medium um einmal hinter- 
legte Unterlagen fur einen breiten Personenkreis so zur \^r- . ... 
fugung zu stellen, dass jederzeit auf diese Unterlagra zu^ 
greifen kann. - 

Die Website ^laubtesdaruberMnausweitere Information 30 
nen, wie zum Beispiel ein Hilfesystem^ zur Verfugung zu . 
stellen/ Die g^amten bisher verwendeten Studienordner 
konneh somit fur einen schnellen Zugrifif auf der Website 
abgelegt werden. 

Vorteilhaft ist es weiteriiin, wenn die aiisgewerteten Infor- 35 
mationen mit einer Eingabemaske iiber eine Website einem 
Bewerter zur Verfugung gestellt werden, der seine Bewer- 
tung in die Eingabemaske zur Online-Erfassung eingeben 
kann. 

Nach Erreichen der erforderlichen Probandenzahl sind er- 40 
findungsgemaB alle Probandeninformationen auf dem Ser- 
ver abgelegt. Nun ist es notwendig, dass eine Studienkon- 
trollfirma durch sogenannte Monitore auf formelle Richtig- 
keit und inhaltliche Plausibilitat pruft. In einer darauffolgen- 
den Stufe kontroUiert ein Auditor die erfassten Daten ein 45 
weiteres Mai auf inhaltliche Richtigkeit Diese Bewertun- 
gen laufen vorteilhafter Wdse ebenfalls Qber eine Website 
und eine Eingabemaske, so dass auch formelle und inhaltli- 
che Prufungen sowie Bewertungen online durchgefuhrt wer- 
den. 50 

Da selbstverstandlich nicht jedermann Zugrifif zu den er- 
mittelten Daten haben darf, wird vorgeschlagen, dass der 
Zugang zu dem Rechner uber eine Website nur nach person- 
licher Identifikationskohtrolle ermoglicht wird. Hierzu kann 
ein sogenannter Signaturserver, ein personliches Pass wort 55 
Oder ein anderes Verfahren der personUchen Idendfikation 
verwendet werden. 

^bschliefiend wird vpigescblagen, dass bei vollstandi- 
gem Voirliegen aller eingegebenen Informationen imd der 
Bewertuhg ein Analyseprogranun durchgefuhrt wird:* Die- 60 
ses Analyseprogranun umfasst verschiedene technische 
Te'sts und Analysen, die den Auftraggebem der Studie, vor- 
zugsweisfe in Webseiten, zur Verfugung gesteUt werden. 

Im Folgenden ist ein erfindungsgemaBes Verfahren am 
Beispiel einer Medizinstudie und am Beispiel einer Markt- 65 
studie beschrieben. Diese Verfahrensablaufe zeigen nur bei- 
spielhaft mogliche Anwendungsgebiete und die in einem 
.Beispiel angegebenen Verfahrensschritte konnen jeweils ' 



auch an anderen Beispielen \^nvendung finden. 
Eszeigt 

Fig. It ein exemplarisches Ablaiifdiagramm des Verfah- 
rens. 

Fig, 2 eine komplette Verfahrerisiibersicht, 

Fig, 3 ein Beispiel einer Interaktioii verschiedener Einzel- 
studien und Studientypen und 

Fig. 4 eine Detailansicht eines S tudienablaufes. 

Zum Durchfuhren des Verfahrens ist es notig, dass ein 
Computer mit Zugang zum Internet oder zu einem ver- 
gleichbaren Recbennetz an einem weltweit beliebigen Stu- 
dienort verfiigbar ist. Die notwendige Software und die not-, 
wendigen Daten werden online von einem zentralen Server 
zur Verfugung gestellt Der Zugang zu diesem Studienserver 
i untersteht daber einer Autonsierungskpntrolle 5, so dass 
gewahrleistet ist, dass die Daten hibht in unbefugte H3nde 
gelangen. Die Nutzung eines gewohnlichen World Vfide 
Web(WWW)-Browsers erlaubt es den Verfassern der Stu- 
die, <tie ermittelten Ergebnisse auf einfache, effektive und 
schnelle Art direkt auf dem Studienserver zu speichem. Ein 
im Hintergrund ablaufendes Programm kontrolliert dabei in 
Echtzeit samtliche Eingaben auf Riciitigkeit um fehlerhafte 
und fehlende Werte zu ericennen und dem Erfasser ischon bei 
der Eingabe zu melden 6. 

Nach Abschluss der Studie liegen bereits alle Daten auf 
dem Studienserver gesammelt vor, so dass diese sofort der 
nacbsten Instanz im Studienablauf zur Verfugung stehen, 
Gleich wie oft und wer auf die Daten zugreift,. sie stehen 
grundsatzlich in Echtzeit, d. h. online den berechtigten Per- 
sonen zur Verfiigimg. Backup-S^rsteme Ig sowie. ein Spie- 
gelserver2, der stSndig auf dem jgleichen Stand wie der Stu- 
dienserver ist, schiitzen vor dem Risikb des Datenverlustes 
und ermoglichen die Weiterfiihrung der Studie im Falle des 
AusfaUs des Servers. 

Diirch die Archivierung samtlicher erfasster Daten le und 
den Import schon vorhandener Daten — durch entsprechende 
Konvertierungsprogramme und SchnittsteUen - wird die 
Bildung einer Studiendatenbank erleichtert, die fur alle 
denkbaren jetzi^en und zukunftigen Analysen und Bewer- 
tungen zur Vemigung steht 9. So wird auch die Schaffung 
einer globalen Studiendatenbank moglich, an die zahlreiche 
Studienzentren und Produkthersteller angebunden sind. 

Wahrend die Fig. 1 ein Weiter unten naher beschriebenes 
exemplarisches Ablaufdia^namm darstellt, zeigt di^ Fig. 2 
eine komplette Verfabrensubersicht Der Ibilbereich 200 der 
Fig. 2 zeigt eine verideinerte und vereinfacbte Abbildung 
der Fig. 3 und der Bereich 201 zeigt eine Darstellung der 
Fig. 4, Die in der Hgur gezeigten Module sind auswechsel- 
bar und dies ermoglicht es, das Verfahren an unterschiedli- 
che StudieQ und verschiedene Situationen leicht anzupas- 
sen. 

Die Fig. 3 zeigt, dass das erfindungsgemaBe Verfahren es 
ermoglicht, Studien gleicher Art (zum Beispiel Medizinstu- 
dien) in beliebiger Anzahl (im Bereich 301) zu kombinieren. 
Die Studien sind dabei nicht untereinander verbunden, son- 
dem direkt iiber Studienserver an einem Studiennetzwerk^ 
das samtliche Studien erfasst (300), Genauso wie sich ver- 
schiedene Medizinstudien gleichzeidg an dieses Netzwerk 
anscHHeBeh lassen konnen, fiinktioniert dies mit andereti 
Arten von Studiai, wie zum Beispiel Marktstudien (302). 
Aiich ^teren Studien, die nicht iiber Studienserver erfasst 
wurden, lassen sich nachtragHch digitalisieren und in das 
Studiennetzwerk einbinden (303), so dass sie zukiinftigen 
Auswertungen und Vergleichen zur Verfugung stehen. 

Ziel dieses Studiennetzwerices von Stiidienservem und 
den einzelnen Studien ist die Schaffung einer oder mehrerer 
Datenbanken, in denen jederzeit auf die diirch die verschie- 
densten Studien gewonnenen Daten zugegriffen werden 
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kann. Diese Daten stehen fur Yeigleiche innerhalb einer Stu^ 
die wie auch zwischen verschiedenen Studien zur Verfii- 
gung. 

Die Fig* 4 beschreibt detailliert die verschiedenen Mog- 
lichkeiten mit denen c^r Studienserver 1 mit all seinen Be- 
standteilen a bis i mit den verschiedenen Clients 4a bis 4d in 
Verbindung treten kann. Dabei gibt es zwei gninds^liche 
. Methgden: permanente 20 oder temporare ^rbindung 19, je 
nach Wahl des veibimdenen Cbmputers bzw. PDAs oder- 
Handys. Die Richtung des Datratransfsrs ist dabei auch fiei 
nach der Wahl des Benutzers. So gelangen erfasste Studien- 
daten 8, ausgewertete Daten 10, Suchanfragen 11 und digi- 
tale Unterschriften 12 zum Studienserver, wahrend das Stu- 
dienprotokoll 7, archivierte 9 sowie andere Daten vom Stu- 
dienserver zu den Clients gelangen. Spiegelserver 2 und Fi- 
rewallserver 3 komplettieren das System. 

Zunachst soil das 'erfindungsgemaBe Verfahren am Bei- 
spiel einer Medizinstudie eines neuen Medikamentes daige- 
stellt werden: 

Abschnitt 1 

Konfiguration des S&rvm - Einrichten des Studienservers 
13" 

Nachdem die Pharmafirma selber oder eine von ihr hier- 
fiir beauftragte Firma aile fiir die Durchfuhrung einer mecji- 
zinischen Studie notwendigen Hiirden (Ethikkommission, 
FDA-Anmeldung, , . .) genominen und das Studiendesign 
konzipiert hat, wird ein sogenannter Studienserver einge- 
richtet. Dies ist ein Rechner mit Intemetzugang, auf dena 
folgende Software installiert ist: 

Ein http-Server la zur Bereitstellung von Webseiten mit 
SSL-Zusatz lb zur Gewahrleistung eines sicheren Ubertra- 
gungsweges vom Studienserver zum Client und zurtick. Der 
Versand der Daten erfolgt dabei uber das Intemet-Standard- 
protokoll TCP/IP 14. 

Eine Website (als Website wird die Gesamtheit alter Sei- 
ten auf cinem Webserver definiert) wird erstsellt, die die Ein- 
gabeihaskCi die benotigten SbidienprotokoUe, Studienanlei- 
tungen und -fragebogen und alle weiteren notwendigen In- 
foimatibnen und Eiklarungen zur Studie enthalt Id, sei es,in 
HTML, XML Oder PDF-Formiat Id. Der Zugang zur Web- 
site wird dabei nur nach der positiven Bestatigung einer per- 
sonlicheh IdentifikationskontroUe erlaubt 5; Dies kann 
durch das Abfragen eines Passwortes oder durch biometri- 
sche Verfahren (wie z. B. Retinascan, Stimmenvergleich, 
Fingerabdruck, etc.) erfolgen, 

In diese Website ist auch ein interaktives Hilfesystem in- 
stalliert If, das dem ausfiihrenden Arzt am Studienort, dem 
sogenannten Investigator, an jeder SteUe der Studie hilfreich 
zur Seite stetit. ; * 

!]p^ine in vexischiedenen client- und seryerseitigen Program- 
nuersprachen geschriebene Online-Fehlerkbntrolle und - 
korrektur uberpruft alle Eingaben auf demi Studienserver in- 
Echtzeit ;auf Richtigkeit und A^Ust^digkeit und teilt ggf. 
der eingebenden Person Fehler mit und besteht auf einer 
richtigen bzw. vollstandigen Eingabe 6. 

Ein sogenannter "Signaturserver" Ih ist ein Computerpro- 
gramm, das die elektronischen Unterschriften der an der 
Studie beteiligten Personen verwaltet und aiutorisiert und da- 
mit den Versand von vertraulichen Dokumenten, die Unter- 
schriften von Personen am Studienort benotigen, erspart 12. 

Ein statistisches Analyseprogramm Ic unterwirft die er- 
mittelten Daten und Bewertungen verschiedenen statisti- 
schen Tests und Verfahren und stellt die Daten dann uber 
den Studienserver und das Netzw^eris: zur Abfrage bereit 10. 

Zusatzlich zum Studienserver wird ein zweiter Rechner . 



mit identischer Soft- und Hardware instaUiert, der als Spie- 
gelserver 2 funktiohiert, d. h. alle eingegeberien und gespei- 
cherten Daten sind auf beiden Rechnem zu jedem Zei^unkt 
im gleichen AktuaMtatszustand verfiigbar. Der Spiegelserver 
5 kann somit jederzeit den Studienserver ohne Verzogening 
. ersetzen, ohne dass es zu einein Datenverlust oder einer 
Nidit^reichbarkeit des -Studienservers/Spiegelscrvears 
kommt 
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Abschnitt 2 



Die Studiendurchfiihrung am Studienort 15 

. Sobald der Studieniserver mit alien seinen Komponenten 

15 fertig konfiguriert und installiert ist, sind die Webseiten iiber 
einen gewohnlichen Web-Browser an jedem beliebigen 
Standort der Welt erreichbar. Hierbei wird ein Computer 
und ein Programm, wie beispielsweise der Netscape Navi- . 
gator 4.0 oder der MS Interiiet Explorer 4.0 benotigt. Dem ' 

20 durchfQhrenden Arzt wird am Studienort ein personliches 
Passwort zugeteilt 5. Bendtigte Unterschriften, die der Arzt 
zurl>irchfuhrung der Studie leisten muss, kann & dann so- 
fort online in Form seiner digitalen Unterschrift tatigen 12: 
Nach Erfaalt seiner Unterschriften wird das Studienproto- 

25 koU fur den durchfuhrenden- Arzt aiuf den Web seiten an-^ 
wahlbar,.so. das^^ er sofort mit der Durcl ]fi;|hping f jprsS;4 ig_ 
be ginnen kann. P er Arzt befolgt die Anweisungen 7, die er 
uHer 'die Webseiten erhalt und tragt samtliches Datenmate- 
rial, das er bei der Ausfiihrung der Studie erhalt, in die Da- 

30 tenmasken ein. Ein im vorliegenden FaU clientseitiges Kpn- 
trolltool 6 iiberwacht dabei in Echtzeit jede Eingabe auf 
Plausibilitat bzw. Richtigkeit um unvollstandige oder fal- 
sche Werte zu erkennen und der eingeb^iiden Person sofort 
bei der Eingabe zu melden, so dass der Fehler augenblick- 

35 lich korrigiert wird bevor die Daten uberiiaupt auf dem Stu- 
dienserver gespeichert werden. Altemativ oder zusatzlich 
kann auch ein serverseitiges Kontrolltool eingesetzt warden, 
das bei der Plausibilitatspriifung. auch zuvor einige der Da- 
ten b^cksichtigen kann. 

40 Nach der Eingabe der Daten bestatigt der ausfuhrende 
Arzt mieut mit seiner digitalen Unterschrift 12 ihre Richtig- 
keit und sendet die Daten an deh Studienserver 8. Diese Da- 
ten werden elektronisch versiegelt, so dass sie nicht mebr im 
Nachhinein verElndert werden konnen. 

45 ■ ' • ■' - 

Abschnitt 3 

Die Bewertungvbzw. Analyse der ermittelten Daten 4a 

50 Sofem vor der statistischeh Analyse eine Bewartung der 
Daten notwendig ist, werden die Daten ebenfalls vom Studi- 
enserver ubejr Webseiten bereitgestellt und dem bewerten- 
den Arzt prasentiert. Hierbei sind veirschiedene Datenaufi>e- 
reitungen moglich, die vom bewertenden Arzt, dem soge- 

55 hannten "Bewerter" oder auch "Reader" in der medizini- 
schen Studie ausgewahlt werden k5nnen. Dabei wird eine 
notwendige Randomisierung ebenso berucksichtigt wie 6inc 
Anonymisierung der Studiendaten, so dass keine Beeinflus- 
sung des Bewerters moglich ist. 

60 Nach der Anmeldung auf dem Studienserver durch die 
personliche Identitatskontrolle und Bestatigung seiner digi- 
talen Unterschrift 12 wird es dem Bewerter ermoglicht die 
Daten in Augenschein zu hehihen und seine Bewertung iiber 
eine Eingabemaske direkt an den Stvidienserver zu schicken. 

65 Ebenso wie in Abschnitt 2 uberpruft ein Kontrolltool 6 in 
Echtzeit die Eingaben auf Abllstaridigkeit und Plausibilitat 
um gegebenenfalls den Bewerter darauf auftnerksam zu ina- 
chen. 
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Wenn die Studiendaten voUstSndig vorliegen und die Be- 
wertuhg abgeschlossen ist, schliefit sich automatisch. ein 
Analyseprogramm Ic dem.yerfahrenian, das verschiedene 
statistische Ibsts und Analysen durchfuhrt und dereh Etgeb- 
nisse in Webseiten bereitstellt 10. Den Auftraggebem der 
Studie steheh die Ergebnisse somit schnellstmoglich. zur 
Verfiigung. Ebehso werden samtliche wahrend der Studie 
gewcnnehen Daten auf dem Studienserver archiviert 16, so 
dass diese schnell und eihfach fiii" weiiere Analysen zur \fer- 
fugung stehen. , ' 

Die in Fig. 1 gezeigte t)bersicht zeigt bei lOQ das Entwer- 
fen der Studie und das Binholen der notwendigen Doku- 
mente. Dies wird von der die. Studie in Auftrag gegebenen 
Firma durchgeftihrt. 

Als weitere Verfahiensschritte folgen zwei Aktionen 101 15 
und 102 auf dem Studienserver 1. Dies ist zunachst das £in- 
richten 13 des Studienservers 1 und anschlieBend das Ver- 
senden der Paisswdrter und digitalen Unterschriften. 

Die nSchsten drei Schritte 103, 104 und 105 werden am 
Studienort bzw. verischiedenen Studienorten 4c durchge- 20 
fiihrt. Dies ist als Verfahrensschritt 103 zunachst die pers6n- 
liche Anmeldung und Autorisierung 5, dann als Verfahrens- 
schritt 104 die Kontrolle der digitalen Unterschrift 12 und 
schlieBlich der Verfahrensschritt 105. Dies ist die Durchfiih- 
rung der Studie 15 mit Zugriff auf das StudienprotokoU 7 -25 
und ein interaktiyes Hilfesystem If, die Eingabe der Studi- 
energebnisse 8 und' die Bestatigung der Daten mit digitaler . 
Unterschrift 12. 

An einem beliebigen. Ort.4a folgt der Verfahrensschritt 
106 mit der Auswertimg der Studiendaten 4a. 30 

Die Verfahiensschritte 104, 105, 106 unterliegen einer 
Echtzeitkontcolle der Hngaben,' so dass unplausible Daten- 
eingaben' der eingebenden Person sofort mitgeteilt werden. 

Daran schlieBen sich wieder zwei Akdonen auf dem Stu- 
dienserver an; Dies ist zun^bst der Schritt 107 mit der auto- 35 
matischen Archivierung der Studiendaten 16 und ansfchlie- 
Bend der Schritt 108 mit der automatischen Analyse der Stu- 
diendaten Ic. 

BeispielB . 40 

Marktstudien 

Bei dem folgenden Beispiel geht es um eine StraBenum- 
frage, bei der jeder Interviewer einen Kleinstcomputer er- .45 
hSlL Anstelle eines Kleinstcomputers kann auch ein '^ATVP- 
^higes. (Wireless Application Protocol)-Handy oder PDA 
(Personal Digital Assistent) 4d verwendet werden, auf dem 
Interyiew-Anweisungen und Fragebogen gespeichert wer- 
den. Die Fragebogen selbst sind im HTML, WML oder Ja- 50 
vascript geschrieben, so dass sie mit einem Web-Browser 
abrufbar sind. 

Der Interviewer gibt die Antworten auf die gestellten Fra- 
gen ohne Umweg uber Papier in den mitgefuhrten Rechner 
4d ein. Nicht plausible oder unvoUstandige Angaben wer- 55 
den von dem instaUierten Echtzeit-KontroU-Programm 6 an- 
gezeigt und eine Koirektur angemahnt. Die Eingabe des Ge- 
burtsdatums "23.04.1992" wird beispiel'sweise bei einer Stu- 
die "Buchkaufverhalten von Abiturienten" im Jahre 2(XX) als 
nicht plausibel eikannt und abgelehnt. 60 

Wenn der Interyiew^r seinen StriaBeneinsatz beendet hat, 
verbindet er sein EingabegerSt mit dem Auswertungsserver. 
Da das \yeltweit yerbreitete TCP/IP-Protokdll verwendet 
wird, kann das tiber Telefonnetz, Mobilfunk oder Standlei- '■ 
tung mittels eines beliebigen Internet-Providers geschehen 65 
19. 

Auf .dem gleichen Wege wie der Upload von ausgefullten 
Fragebogen 17 kann auch der Download von neuen oder ak- 
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tiialisierten Fragebogen oder Interviewanweisungen 18 er-: 
: folgen. So ist es m5glich, von einer Studiendesignzentrale 
aus eine \^elzahl von Int^rviewem zu fLIhren, die in vielen 
Stadten oder LSndem vor Ort diirch einfaehe tjbertragung 
5, von neuen Fragebogen und Ihstruktionen. schnell fiir ver- 
schiedene Studien eingesetzt werden konnen. Das Eingabe- 
gerat kann verst^dlicherweise . auch . permanent mit dem 
Studienserver verbunden sein 20. . 

Das dargestellte Verfahren hat den Vorteil, dass der direkt 
10 teilnehniende Verbraucher oder der Befrager lediglich einen 
intemetMiigen Computer mit einem Web-Browser 4a bis 4d. 
benotigt, um seine Eingaben zu machen. Die Art des Web- 
Browsers und das Betriebssystem des Computers sind dabei 
vollstandig unrelevant. 

. Fragebogen und Anweisungen werden vom Studienzsen- 
trum konzipiert und online iXh&r einen. Studienserver 1 zur 
Verfiigung gestellt. Somit konnen die Daten direkt beim 
Verbraucher erfasst werden und von diesem ohne groBen 
Hardware-, Soft wareinstallationsaufsvand und Zeitverzoge- 
rung Uber das Internet in den Auswertungscomputer einge- 
speist werden. Eine Erweiterung oder Veranderung der 
Sdchprobe ist kostengunstig und innerhalb kurzer Zeit zu 
realisieren. Auch bei der Marktsttidie konnen auf einfache 
Art und Weise nicht plausible oder unvoUstandige Angaben 
angezeigt werden 6 und samtliche Bingaben unmittelbar 
nach Abschluss der Dateqdngabe analysiert werden Ic. 

. Patentanspruche . 

1. Verfahren zum Auswerten von Informations, bei 
dem an vearschiedenen Orten Fofmulaie zur Verfiigung 
gestellt werden, die Informadonen an unterschiedli- 
chen Orten in die Formulare eingetragen werden, alle 
Informationen in einen Rechner ubertragen werden und 
dort ausgewertet werden, dadurch gekennzelchnet, 
dass die Formulare in Form von Bildschirminhalten 
uber ein Computemetzwerk an unterschiedlichen Or- 
ten zur Verfiigung gestellt werden und vorzugsweise 
direkt nach jeder Erfassung der Inhalt des ausgefullten 
Formulars uber das Computemetzwerk an den Rechner 
weitergeleitet wird 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net> dass die Informationen direkt nach ihrem Eihgang 
beim Rechner ausgewertet werden. 
. 3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichhet, dass am Rechner, vorzugsweise in Echtzeit, 
dne . PlausibilitatskontroUe durchgeifuhrt wird und 
Fehleingaben sofort an die die Informationen aufheh- 
mende Person gemeldet werden. 

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- = 
che, dadurch gekennzelchnet, dass die Informationen 
Daten einer medizinischen Studie sind und das Formu- 
lar ein StudienprotokoU ist. . 

5. Verfahren nach einem der vorhergehenden AnsprU- 
che, dadurch gekennzelchnet, dass das Computemetz- 
werk das Internet ist. , 

6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii-. 
che, dadurch gekennzelchnet, dass die Formulare als 
Eingabemasken, auf einer. Website zur Verftigung ge- 
stellt werden. 

7. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzelch- 
net,' dass Uber die . Website weitere Informationen^ wie 
zum Beispiel ein Hilfesystem, zur X^rfiigung gestellt 
wird. 

8. Verfahren nach eineni der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass die ausgewerteten 
Informationen und eine Eingabemaske uber eine Web- 
site einem Bewerter zur Verftigung gestellt werden, der 
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. seine Bewermng in die Eingabemaste zur Online-Er- 
fassung eingeben kann. 

'9. Verfahren nach einem der voriiergehenden Ansprii- 
che dadurch gekennzeichnet, dass der Zugang zum 
Rechner. nur nach einer persdnlichen Identifikations- s 
kontrolle eiinoglicht wird 

10. Verfehreh nach einem der vorhergehenden An- ^ 

spriiche, dadurch gekennzeichhet, dass' bei voUstandi- 

gem V^rliegen aller eingegebenra Infonhadbnen und 

der Bewertung ^n Analyseprogramm durchgefuhrt lO 

wird. ' V 
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